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Streszczenie Raportu Oceniajacego

SILDEN

Sildenafilum, tabletki powlekane, 50 mg

Niniejsze streszczenie dotyczy produktu leczniczego SILDEN. Zawiera informacje dotyczace
oceny produktu leczniczego SILDEN wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu a takze
stosowania tego produktu.

Informacje praktyczne dotyczace stosowania leku SILDEN, sa zawarte w ulotce, ktora pacjent
powinien przeczytac¢ lub skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czym jest lek SILDEN i po co si¢ go stosuje?

SILDEN jest lekiem odtworczym. To znaczy, ze SILDEN jest podobny do leku
referencyjnego zarejestrowanego wczesniej w Unii Europejskiej pod nazwa Viagra.

Jak nalezy stosowac lek SILDEN?
To jest lek wydawany z przepisu lekarza.

Jak dziala lek SILDEN?

SILDEN zawiera substancj¢ czynna - syldenafil, ktéry nalezy do lekow z grupy inhibitorow
fosfodiesterazy typu 5. Lek dziala poprzez wspomaganie rozkurczu naczyn krwiono$nych w
praciu, zwigkszajac naplyw krwi do pracia podczas podniecenia seksualnego. SILDEN
pomaga osiagna¢ wzwodd jedynie pod warunkiem uprzedniego pobudzenia seksualnego. Lek
SILDEN jest stosowany w leczeniu zaburzen wzwodu u dorostych mezczyzn, czyli
impotencji definiowane] jako niezdolno$¢ osiagnigcia lub utrzymania erekcji pracia
wystarczajacej do odbycia stosunku piciowego.

Jak badano lek SILDEN?

Poniewaz SILDEN jest lekiem odtworczym, badania kliniczne ograniczono do badania
biorownowaznosci z lekiem Viagra. Dwa leki sa biorownowazne jesli po ich podaniu stezenie
leku we krwi jest takie samo w tym samym czasie.

Jaki jest stosunek korzysci do ryzyka stosowania leku SILDEN?

Poniewaz SILDEN jest lekiem odtworczym 1 jest biorownowazny w stosunku do leku
referencyjnego Viagra, stosunek korzysci do ryzyka stosowania jest taki sam jak dla leku
referencyjnego.

Dlaczego zarejestrowano lek SILDEN?
Stwierdzono na podstawie wymagan europejskich, ze SILDEN wykazuje podobna jako$¢
1 jest biorownowazny w stosunku do leku referencyjnego. Dlatego uznano, ze korzysci

ze stosowania leku SILDEN, podobnie jak w przypadku leku referencyjnego, przewazaja nad
ryzykiem zwiazanym z jego stosowaniem.
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Jakie podjeto dzialania w celu zapewnienia bezpieczenstwa leczenia leku SILDEN?
Przygotowano plan zarzadzania ryzykiem stosowania SILDEN. Na podstawie tego planu,
informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania leku SILDEN, zostaly umieszczone
w Charakterystyce Produktu Leczniczego oraz ulotce dla pacjenta, aby zaréwno lekarz jak
1 pacjent mieli wiedzg jak bezpiecznie stosowac lek SILDEN.

Pozostale informacje o leku SILDEN

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla SILDEN wydano w dniu 22.07.2014 r.

Publiczny Raport Oceniajacy dla SILDEN mozna znalez¢ pod adresem internetowym

http://pozwolenia.urpl.gov.pl/. Wigcej informacji na temat stosowania leku SILDEN, znajduje
si¢ w ulotce dla pacjenta.
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